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はじめに

• 本資料は、本事業の令和3年度1次公募の趣旨を概説するも
のであり、説明のために抜粋・要約等を行っております。

• 公募の詳細につきましては、「医薬品等規制調和・評価研
究事業 令和3年度1次公募」の公募要領を必ずご確認くだ
さい。

https://www.amed.go.jp/koubo/11/03/ 1103B_00003.html
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工業製品としての医薬品等の特殊性

医薬品・医療機器・再生医療等製品には、他の工業製品には
ない下記のような特徴があります。

1. ヒトの生命に直接関わること

2. 承認時には有効性・安全性のすべての評価を完了するこ
とは困難であり、市販後の継続的な調査・検証が必要で
あること

3. 我が国においては、公的医療保険制度によって費用負担
されることから、厳しい規制の下で承認されること

上記のような特殊性のため、医薬品等の開発は一般に非常に
困難であり、多額の経費と時間を必要とします。
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レギュラトリーサイエンスの必要性



レギュラトリーサイエンスの定義

日本（健康・医療戦略推進法第13条第2項, 2014年5月）

品質、有効性及び安全性を科学的知見に基づき適性かつ迅速
に予測、評価及び判断することに関する科学

米国（Regulatory Science White Paper, Oct. 2010）

The science of developing new tools, standards and 
approaches to assess the safety, efficacy, quality and 
performance of FDA-regulated products.

欧州（Regulatory Science to 2025, Dec. 2018）

The range of scientific disciplines that are applied to 
the quality, safety and efficacy assessment of 
medicinal products and that inform regulatory 
decision-making throughout the lifecycle of a medicine.
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レギュラトリーサイエンスの概念図

7

医薬品等規制調和・評価
研究事業では、医薬品・
医療機器・再生医療等製
品の品質・有効性・安全
性を科学的知見に基づき
適正かつ迅速に予測・評
価・判断するレギュラト
リーサイエンス（RS）研
究の推進に特化した公募
研究を行っています。

＜リスク＞＜ベネフィット＞

有害作用健康維持・増進

治療効果 科学的
知見

品質 有効性 安全性

予測 評価 判断

• 品質､有効性､安全性の
向上

• リスク＆ベネフィット
の適正な評価

• 実用化の成功率の向上
➢ 研究開発の効率化、

期間短縮、コスト削
減国際的な調和



医薬品等規制調和・評価研究事業

• 医薬品等規制調和・評価研究事業（通称RS事業）では、レ
ギュラトリーサイエンスを充実・強化するため、国際規制
調和の最新の動向を考慮しつつ、医薬品等の品質、有効性
及び安全性に関する評価法等に関する研究を実施し、科学
的合理性と社会的正当性に関する根拠に基づいた審査指針
や基準の策定等につなげます。

• また、最先端の技術を活用した医薬品等に係る評価法につ
いての研究を実施し、世界に先駆けた国際規格・基準の策
定の提案等につなげます。

• RS研究の推進により期待される成果は下記の通りです。
✓新たな技術に対応した承認審査の推進

✓市販後安全対策の基盤整備

✓品質、有効性及び安全性に係る評価ガイドラインの策定 等

• 個別の医療用製品の開発や個人的な科学的興味の充足は、
本研究事業の対象外です。
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RS事業の実施体制
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○プログラムスーパーバイザー（PS）
医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団 会長付 奥田 晴宏

○プログラムオフィサー（PO）
国立医薬品食品衛生研究所 客員研究員 片倉 健男
順天堂大学大学院医学研究科 教授 佐瀬 一洋
大阪はびきの医療センター 次世代創薬創生センター
センター長 松山 晃文
帝京大学 臨床研究センター 教授 矢守 隆夫

○科学技術調査員
日本薬剤師研修センター 代表理事 豊島 聰
昭和大学医学・医療振興財団 理事 安原 一

医薬品医療機器

再生

若手

全89課題、11.2億円令和元年度



RS研究におけるウェット研究とドライ研究
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RS研究を推進する上で、予測・評価法を開発するウェット
研究と、国内外の情報を精査してデータ基盤を整えるとと
もに利害関係者の意見を調整し判断を下すドライ研究は、
車の両輪をなしています。

予測・
評価法
開発

情報精査・
意見調整・

判断

RS研究の推進• 新規予測・評価法の
開発

• 先進技術による評価
法の能力と限界の評
価と標準化

• 国内外の情報を
精査してデータ
基盤を整備

• 利害関係者の意
見を調整して規
制案を策定
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令和3年度1次公募スケジュール

• 提案書類受付期間

令和2年11月11日（水）～12月9日（水）【12:00】（厳守）

• 書面審査

令和2年12月中旬～令和3年1月中旬（予定）

• 面接（ヒアリング）

令和3年1月21日（木）※必要に応じて実施

• 採択可否の通知

令和3年2月中旬（予定）

• 研究開発計画書等の提出

令和3年2月下旬～3月上旬（予定）

• 研究開発開始（契約締結等）

令和3年4月1日（木）（予定）

Copyright 2020 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved. 12

ヒアリングを実施する場合は、
対象課題の研究開発代表者に
対して、原則としてヒアリン
グの1週間前までに電子メール
にてご連絡します。ヒアリン
グの日程は変更できません。
対面式かオンライン形式かは
後日決定しお伝えします。



若手研究者の登用について (p.23-24)

• AMED事業においては、若手研究者（公募要領p.10の定義
をすべて満たす者）の積極的な登用が望まれています。

• 今回の1次公募では、すべての課題が若手研究者登用の対
象となります。なお、提案課題が不採択となった場合、若
手研究者登用の申請資格も失います。

• 令和3年度1次公募の若手研究者登用は、1採択課題当たり
1名程度、合計1名程度の予定です。

• 若手研究者の登用を希望する際は、その旨を明示し、指定
の履歴書（別添様式1）及び若手研究者育成計画書（別添
様式2）を提出してください。

• 若手研究者を直接雇用できない研究機関（国及び地方自治
体の施設等機関等）においては、事前にご相談ください。
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e-Radに関する注意事項 (p.24-26)

• 提案書類の提出は、受付期間内にe-Radにてお願いします。
提出期限内に提出が完了していない場合は応募を受理しま
せん。

• 応募する「研究開発代表者」及び研究に参画する「研究開
発分担者」は研究者情報を登録し、ログインID、パスワー
ドを取得することが必要となります。

• 申請様式ファイルは、PDF形式（最大10MB）でのみアッ
プロード可能となっています。

• 「研究開発代表者」から所属機関にe-Radで申請した段階
では応募は完了していません。必ず所属機関の承認の手続
きを行ってください。

• 操作方法に関する問合せは、e-Radポータルサイト
（https://www.e-rad.go.jp/）のヘルプデスク（TEL: 
0570-066-0622）にて受け付けます。事業担当課ではお
答えできません。
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その他 (p.49-54)

AMEDとしては下記の項目等への積極的な取組みを求めています。

• 国民や社会との対話・協働の推進
✓多様なステークホルダー（研究者、国民、メディア、産業界、政策形

成者、等）による対話

• 医学研究・臨床試験における患者・市民参画（PPI）の推進
✓主として人を対象とした、医師主導治験・介入研究・観察研究（非介

入研究）等における取組を推進

• 各種データベースへの協力
✓NBDCからのデータ公開、CINへの登録、既存研究基盤の利用、等

また、下記のような仕組みの利用も推進しています。

• 知財コンサルテーション支援
✓AMED知的財産コンサルタント・AMED知財リエゾンの利用（無料）

• 研究機器の共用促進
✓一定の要件のもと、研究機器の共用使用及び合算購入を認可
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令和3年度1次公募課題
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# 公募研究開発課題
研究開発費の規模
(間接経費を含まず)

研究開発実施
予定期間

新規採択課題
予定数

1 医薬品等に係る薬事規制の国際調和に資する研究
1課題当たり年間

20,000千円～50,000千
円程度

最長3年
令和3年度～
令和5年度

0～4課題程度

2
医薬品等の品質、有効性、安全性等の評価、分析法等
の開発に資する研究

1課題当たり年間
3,000千円～30,000千円

程度

最長3年
令和3年度～
令和5年度

0～3課題程度

3
新型コロナウイルス感染症の診断薬・治療薬・ワクチ
ン等のレギュラトリーサイエンス研究

1課題当たり年間
10,000千円～30,000千

円程度

最長3年
令和3年度～
令和5年度

0～3課題程度



１：医薬品等に係る薬事規制の国際調和に資する研究
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目標（背景）：
新規品質・安全性評価試験法ガイドライン等の国際協調を図ることは、グローバルな医薬品承

認のタイムラグを最小化したり、国際的な安全性情報の交換をする上で極めて重要な要因であ
り、日本が主導して評価法を開発し、国際動向をリードする必要がある。そこで、医薬品規制
調和国際会議（ICH）等の国際調和に向けてた取り組みにおける議論に必要な調査・試験研
究・基盤整備に関する研究を行う。

【公募番号:011】
医薬品の品質及び安全性確保のための評価手法等に係る国内基盤と国際調和の推進に資する研究

【公募番号:012】
ヒトiPS細胞技術を用いた新たな心毒性評価法の開発と国際標準化

【公募番号:013】
医薬品識別情報の国際規格を活用した安全性確保等の推進に関する調査研究

採択予定課題数：0～2課題

採択予定課題数：0～2課題

採択予定課題数：0～2課題

採択予定課題数：0～4課題
公募番号011～013の合計で最大4課題まで採択される可能性
があります。

必ず「公募番号」ごとに応募してください。
大枠である「１：医薬品等に係る薬事規制の国際調和に資する研究」に直接応募することはできません。



2：医薬品等の品質、有効性、安全性等の評価、分析法等の開発に資する研究
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目標（背景）：
近年、AI等のIT技術の発展やプロセッサーの高性能化、バイオマテリアル等の新規・改良材料

の開発等を背景として、様々なデータソースを用いた医薬品等の有効性・安全性に係るリアル
ワールドエビデンスの薬事規制への利用や医療機器の機能・性能の高度化等が期待される。
そこで、これら先進技術を用いた医薬品等の評価技術を開発し、その過程で評価要件・技術要

件・規制要件を明確化するための科学的エビデンスを蓄積するとともに、開発・活用環境にお
ける問題点及び関連する薬事上の課題を整理する。

【公募番号:021】
次世代医療基盤としてのリアルワールドエビデンスの利活用促進とその国際規制調和に
向けた研究

【公募番号:022】
長期粘膜接触型医療機器の品質及び安全性評価手法の高度化に関する研究

採択予定課題数：0～2課題

採択予定課題数：0～2課題

採択予定課題数：0～3課題
公募番号021～022の合計で最大3課題まで採択される可能性
があります

必ず「公募番号」ごとに応募してください。
大枠である「2：医薬品等の品質、有効性、安全性等の評価、分析法等の開発に資する研究」に直接応募する
ことはできません。



3：新型コロナウイルス感染症の診断薬・治療薬・ワクチン等のレギュラト
リーサイエンス研究
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目標（背景）：
現在、新型コロナウイルス感染症の蔓延に対応するために、新規モダリティ医薬品等の新型コ

ロナウイルス感染症治療薬やワクチン、診断薬等の開発が急速に進められているが、新しい技
術や手法に対する品質・安全性評価要件等の整備は十分とはいえず、開発過程で得られる知見
も踏まえ、新型コロナウイルス感染症に関する治療薬やワクチン、診断薬等の開発環境の整備
のためのレギュラトリーサイエンス研究を遅滞なく実施する必要がある。

【公募番号:031】
マイクロニードルアレイ医薬品の合理的開発に向けた品質試験法に関する研究

【公募番号:032】
次世代バイオ医薬品等の品質・安全性評価に関する研究

採択予定課題数：0～2課題

採択予定課題数：0～2課題

採択予定課題数：0～3課題
公募番号031～032の合計で最大3課題まで採択される可能性
があります

必ず「公募番号」ごとに応募してください。
大枠である「3：新型コロナウイルス感染症の診断薬・治療薬・ワクチン等のレギュラトリーサイエンス研
究」に直接応募することはできません。



公募に関するお問い合わせ

本研究事業に関するお問い合わせは下記までお尋ねください。

日本医療研究開発機構（AMED）

創薬事業部

規制科学推進課

医薬品等規制調和・評価研究事業 事務局

TEL: 03-6870-2235

E-mail: kiseikagaku”AT”amed.go.jp
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